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1 Bakgrund

| verksamhetsplaneringen (VEP) for 2006 avsattes en personmanad for tillsyn av kosmetiska
och hygieniska produkter (KoH-produkter) (GM 3, se bilaga 1). Enligt VEP och projektplan
(se bilaga 2) skulle 20 forsaljningsstallen inspekteras under 2006.

Med KoH - produkt menas produkt som anvands pa kroppen eller i munnen. Den som
anvander produkten vill bli ren, dofta gott eller &ndra utseendet. Exempel pa produkter ar tval,
schampo, tandkram, smink, hudkramer, harfarg, permanent och solkram. Det kan finnas
amnen i dessa produkter som kan orsaka allergier eller annan éverkénslighet hos dem som
anvander produkterna. Det kan ocksa finnas miljofarliga amnen i produkterna.

2 Syfte och mal

Projektet syftar till att 6ka kunskapen om regelverket kring KoH - produkter hos saval
tillsynsmyndigheten som verksamhetsutévarna. Malet &r att KoH - produkter som séljs ska
uppfylla gallande regler for méarkning och innehall for att minska riskerna for héalsan och/eller
miljon vid anvéndning av produkterna.

3 Avgréansning

20 foretag som saljer KoH — produkter, med undantag for frisorer, valdes ut for inspektion
under 2006. Ytterligare en begransning var att maximalt 15 (slumpvis utvalda) produkter skulle
kontrolleras pa varje forsaljningsstalle, oavsett hur manga som fanns till forséljning.

Dessutom avgransades inspektionen att galla vissa, i forvag utvalda fragor:
1. Finns innehallsdeklaration? En sadan ska finnas pa ytterforpackningen till KoH — produkt
som slapps ut pa marknaden i "outplanlig, lattlast och val synlig skrift”.
2. Finns "hand i bok” symbol? Om det pa grund av forpackningens form eller storlek inte &r
mojligt att ha innehallsdeklarationen pa forpackningen ska uppgift om bestandsdelarna
finnas pa bifogad folder, etikett, tejp eller kort och konsumenten ska hénvisas till denna
information genom en forkortad upplysning eller hand i bok™ symbol.
Finns ”bok™?
Har amerikansk markning anvants?
Finns anvandningsomrade/varningstext pa svenska?
Finns uppgift om PI - hallare inom EES? PI (produktinformation)— hallare ar den som ar
skyldig att halla information om produkten tillganglig for Lakemedelsverket.
Verkar innehallsdeklarationen vara fel?
Innehaller produkten nagot av foljande amnen:
- Hydrokinon (hydroquinone).
- Nitroserande system i tval och schampo (kombination av 2-bromo-2-propane-1,3-
diol och Cocamide DEA).
- Blyacetat.
- Methyldibromo glutaronitrile.
- Dibutylftalat.
- Nonylfenoler (nonoxynol).
- Triclosan.
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4 Metod/genomfdrande

Inledningsvis anordnades en utbildningsdag i Luled. Utbildningen arrangerades av
Kommunfoérbundet Norrbotten i samarbete med miljokontoret i Luled. Lakemedelsverket,
som har det centrala tillsynsvagledningsansvaret for KoH - produkter stod for
utbildningsinsatsen tillsammans med en miljéinspektor fran Karlstad kommun.
Miljoinspektoren bidrog med praktiska erfarenheter fran ett tillsynsprojekt som genomforts i
Varmland. Férutom miljokontoret i Lulea fanns deltagare fran nagra andra kommuner i
Norrbotten samt lansstyrelsen representerade.

Efter utbildningsdagen forbereddes inspektionerna genom att en checklista togs fram. Ett
informationsblad togs ocksa fram (se bilaga 3). Informationsbladet skickades sedan ut
tillsammans med ett brev om att tillsynen ska genomforas. Inspektionerna tidsbokades sedan
med foretagen. Efter inspektionerna har samtliga foretag fatt inspektionsrapporter med
papekande om eventuella brister som uppmarksammats under inspektionen.

5 Resultat

Totalt inspekterades 19 foretag inom ramen for tillsynsprojektet. Ett foretag hade ingen
verksamhet under projekttiden och utgick darfor. Inledningsvis fragades samtliga foretag om
det forekommer nagon egen tillverkning eller import av KoH — produkter. Inget av foretagen
sysslade med sadant. Ett av foretagen hade eventuellt planer pa att starta egen import och fick
darfor sarskild information om vad som géller i dessa fall.

Innehallsdeklaration

En KoH-produkt ska ha en innehallsdeklaration pa ytterférpackningen. Innehallsdeklarationen
ska besta av en forteckning 6ver bestandsdelar i fallande ordning efter den vikt de har vid den
tidpunkt de tillsatts. Om detta pa grund av forpackningens storlek eller form inte ar mojligt
ska informationen finnas pa en bifogad folder, etikett, tejp eller kort och konsumenten ska
héanvisas till denna information genom en férkortad upplysning eller ”hand i bok” symbol.
Ingredienser ska anges med INCI - namn (International Nomenclature of Cosmetic
Ingredients), vaxter med latinska namn och farger med CI - nummer (Colour Index).

Hos knappt halften (atta av 19) inspekterade foretag noterades inga brister gallande
innehallsdeklarationen pa de kontrollerade produkterna.

Hos dvriga foretag (11 stycken) férekom foljande brister:

Innehallsdeklaration saknas; fem foretag, sammanlagt 12 produkter,

- ”Hand i bok” symbol finns, men informationen saknas; fem féretag, sammanlagt 15
produkter,

- Information finns (t ex informationsblad), men hand i bok” symbol saknas; tre foretag,
sammanlagt 11 produkter,

- Amerikansk markning; tre foretag, sammanlagt 11 produkter,

- Ej markt enligt INCI (férutom amerikansk markning); tva foretag (sammanlagt tva
produkter).

- Svarlast innehallsdeklaration (t ex mycket liten text); ett foretag (en produkt).

Dessutom noterades hos ett par av foretagen att prislappar och streckkoder ofta placerades
rakt 6ver innehallsdeklarationen.



Pl —hallare

Information om KoH - produkter ska finnas tillgéanglig hos tillverkare eller importor eller
dennes representant inom EU/EES (S.k. PI - hallare). Vad informationen ska besta av framgar
av 23 § Lakemedelsverkets foreskrifter om kontroll av kosmetiska och hygieniska produkter
(LVFS 2004:12). Ett viktigt krav &r att det ska ha gjorts en bedémning av produktens sakerhet
for manniskors halsa. Namn och adress pa Pl — hallaren ska finnas pa produktens behallare
och ytterférpackning.

Hos atta av de inspekterade foretagen noterades inga brister vad galler PI — hallaradressen.

Hos dvriga (11) foretag noterades foljande brister;

- Pl -hallare inom EES saknas (kan finnas adress i USA eller saknas helt): fyra foretag,
sammanlagt 15 produkter

- Pl -hallaradressen ofullstandig: 10 foretag, sammanlagt 29 produkter. Exempel pa detta
ar webbadress.

Anvandningsomrade/varningstext

Anvandningsomradet ska beskrivas pa svenska. Beskrivning behovs dock inte om
anvandningsomradet “tydligt framgar av presentationen av produkten”. Presentationen ar
produktens utseende, form, farg, férekomst av bilder o dyl.

Awven varningstexter ska vara pa svenska. | vissa fall 4r det obligatoriskt med varningstext.
Sju av de inspekterade foretaget fick inga anmarkningar géllande detta.

Det ar vanligt forekommande att anvandningsomradet inte anges pa svenska. Hos 12 av
foretagen, pa sammanlagt 88 produkter, beskrevs anvandningsomradet pa nagot annat sprak
an svenska (vanligtvis engelska).

Forekomst av utvalda dmnen

Hydrokinon (hydrokquinone, INCI) har tidigare anvéants som hudblekmedel men ar férbjudet
inom EU sedan nagra ar tillbaka pa grund av halsorisker. | vissa lander utanfor EU tillats
dessa produkter och de kan emellanat komma in pa EU-marknaden.

Inga produkter innehallande hydrokinon patréaffades vid inspektionerna.

Nitroserande system i tval och schampo (kombination av 2-bromo-2-propane-1,3-diol
och Cocamide DEA). Denna damneskombination innebdr risk for nitrosaminbildning.
Nitrosaminer ar cancerframkallande. Denna kombination &r déarfor férbjuden och borde inte
finnas kvar i produkterna. Enstaka tillverkare inom EU dar inte medvetna om forbudet och det
kan darfor handa att den finns i nya produkter. Den kan ocksa forekomma i restpartier.

Inga produkter med denna amneskombination patraffades dock vid inspektionerna.

Blyacetat (lead acetate, INCI) har varit tillatet som harfarg men blev forbjudet under 2005
nar EU’s CMR - forbud (Cancerogen, Mutagen, Reproduktionsstérande) bérjade galla.

Inga produkter innehallande blyacetat patraffades vid inspektionerna.



Methyldibromo glutaronitrile, INCI har varit tillatet som konserveringsmedel i alla
produktkategorier, men har nu forbjudits i ”stay-on” produkter (sddana som lamnas kvar, t ex
hudkram) p.g.a. allergirisk. Amnet far fortfarande anvéndas i schampo och andra produkter
som skoljs av.

Inga "stay-on” produkter innehallande methyldibromo glutaronitrile patraffades vid
inspektionerna.

Dibutylftalat (dibutylphtalate, INCI) har forbjudits som en f6ljd av CMR-forbudet inom
EU. Amnet anvands framst i nagellack. | USA ar amnet tillatet varfor det kan patraffas i
importerade amerikanska nagelvardsprodukter.

Inga produkter innehallande dibutylftalat patraffades vid inspektionerna.

Nonylfenoler (nonoxynol-x, INCI) har forbjudits under 2005. Har patréffats i
harvardsprodukter fran USA och i tvattservetter for industriellt bruk.

Inga produkter innehallande nonylfenoler har patraffats vid inspektionerna.

Triclosan ar ett tillatet konserveringsmedel/biocid. Amnet 4r dock ifragasatt ur
miljosynpunkt. Vanligaste anvandningen ar i tandkram men kan ocksa férekomma i andra
produkter.

En av de granskade produkterna (en foundation) inneholl triclosan.

6 Atgarder

Samtliga inspekterade foretag har i forvég fatt ett informationsblad och efter inspektionen en
inspektionsrapport dar eventuella brister har papekats.

Vad galler brister som har att géra med markningen av produkterna har féretagen uppmanats
att kontakta sina leverantorer och begara att dessa rattar till de papekade bristerna.

| vissa fall har bristerna haft att géra med hur féretagen sjélva presenterar sina produkter och
vilken information som finns i anslutning till produkterna. Dessa foretag maste sjalva atgarda
dessa brister (géaller foretag som saljer produkter med ”hand i bok™ symbol, men dar
informationen saknades, samt de foretag som klistrar 6ver information med prislappar och
dylikt).

7 Diskussion

Tillsyn av KoH — produkter har tidigare i stort sett inte forekommit i Luled kommun. Det var
darfor svart att forutse hur laget skulle vara hos foretagen och vilka brister som kunde finnas.
Ett av syftena med projektet var darfor att 6ka kunskapen om dessa fragor och vilka
bestammelser som galler hos savil tillsynsmyndigheten som foretagen som séljer
produkterna.

Bestammelserna om KoH — produkter skiljer sig avsevart fran de regler som galler for andra
kemiska produkter. Det var darfor bra att inleda projektet med en utbildningsdag dar reglerna
gicks igenom av en representant fran Lakemedelsverket som har det centrala tillsynsansvaret,



och dven ansvaret for tillsynsvagledningen inom omradet. Under utbildningsdagen gavs ocksa
tips pa hur man kan avgransa och inrikta tillsynsinsatser inom omradet.

Vid inspektionerna kunde konstateras att vissa av fragorna ar svarbedomda. Ett exempel pa
detta ar att kravet att anvandningsomradet ska anges pa svenska om det inte tydligt framgar
av presentationen av produkten”. Att anvandningsomradet anges pa nagot annat sprak an
svenska (vanligtvis engelska) & mycket vanligt. A andra sidan kan man i de flesta fall forsta
vad produkten ska anvandas till med ledning av utseendet, bilder e dyl.

Det &r svart att veta var gransen gar och rattsfall gallande detta finns inte. Lakemedelsverkets
beddmning &r att om man beddmer att en saknad eller ofullstandig svensk beskrivning av
anvandningsomradet skulle medfora att produkten anvénds felaktigt och att detta innebar
hélsorisker ar det befogat att krava atgarder. Om man har en produktserie dar produkter for
olika anvandningsomraden har ett enhetligt utseende &r det ocksa viktigt att det finns svensk
text som tydligt beskriver hur produkterna ska anvandas.

En annan svarbedomd fraga var hur PI - hallare skulle anges pa forpackningen. Enligt
foreskrifterna ska namn, eller firma och adress eller inregistrerat affarsstélle for inom EU/EES
etablerad tillverkare eller person som ansvarar for marknadsforingen av produkten. Denna
information far forkortas, om forkortningen gor det “generellt mojligt for allmanheten att
identifiera foretaget”. Vi har darfor i vissa fall fatt radgora med Lakemedelsverket om en Pl -
hallaradress ar godkand eller inte.

Med undantag for produkten som innehdll triclosan hittade vi ingen av de i projektet utvalda
amnena i de granskade produkterna, vilket ar bra. Vi kan inte dra slutsatsen att de inte alls
forekommer eftersom endast ett urval av de produkter som fanns till forséljning
kontrollerades. | detta projekt har vi dock inte kunnat se att det skulle vara ett stort problem
att produkterna innehaller forbjudna @mnen. Det amne, triclosan, som uppmarksammades ar
inte forbjudet utan togs med i projektet for att det ar ifragasatt ur miljésynpunkt.

8 Slutsatser

Projektet har varit vardefullt for var egen del nar det géller att 6ka var kunskap om ett for oss
nytt tillsynsomrade. Tack vare de kontakter som varit med Lakemedelsverket vet vi ocksa
battre vart vi kan vanda oss med fragor inom omradet.

For de personer som har en allergi eller 6verkanslighet mot ndgot amne &r det nddvandigt veta
var dessa &mnen finns for att kunna undvika dem. FGrhoppningsvis har &ven de foretag som
inspekterats i projektet fatt en hogre medvetenhet om vikten av information om produkternas
innehall. Detta galler framforallt de foretag som salde produkter med hand i bok” symbol,
men som saknade informationen.
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Bilaga

GIFTFRI MILJO GM 3

Farliga amnen i kosmetiska och hygieniska
produkter

Beskrivning av problemomradet:

Med kosmetisk eller hygienisk produkt menas produkt som anvands pa kroppen
eller i munnen. Den som anvander produkten vill bli ren, dofta gott eller andra
utseendet. Exempel pa produkter ar tval och schampo, tandkram, smink,
hudkramer, harfarg, permanent och solkram. Det kan finnas &mnen i dessa
produkter som kan orsaka allergier hos dem som anvander dem. Det kan ocksa
finnas miljofarliga &mnen i produkterna.

Det finns vissa begransningar av vad som far ingd i en kosmetisk eller hygienisk
produkt och i vilka halter. Det finns ocksa regler for hur produkterna ska markas
for att minska riskerna for t ex allergiska reaktioner.

Problemomradets storlek, allvarlighet och trend:
Problemomradet bedoms som stort och allvarligt. Trenden &r att problemets
storlek okar.

Underlag for bedomning av tillsynsbehovet:

Tillsynsinsatser i andra kommuner (t ex miljoférvaltningen i Goteborgs Stad och
miljoforvaltningen i Stockholms Stad) har visat pa brister vad géller mérkning av
och innehall i produkterna. Som ett exempel kan namnas att tvalar innehallande
kvicksilver har hittats. Brister i mérkning &r vanligt. | ett tillsynsprojekt (se PM
2004:2 Goteborgs Stad) konstaterades att 25 % av granskade produkter helt
saknade innehallsforteckning. Endast 40 % hade helt felfri markning. Tillsyn av
kosmetiska och hygieniska produkter i Lulea har aldrig genomforts.

Tillsynsmetod:

Kompetens inom omradet saknas i dagslaget. Lakemedelsverket har ansvar for
tillsynsvagledningen inom omradet och staller upp med utbildningsinsatser i
samband med tillsynsprojekt. Erfarenheter fran kommuner som genomfort
tillsynsinsatser bor tas tillvara vid utbildningen.

Information + inspektion (efter genomford utbildning av inspektdrer). Varje ar
inspekteras 20 verksamheter som séljer kosmetiska och hygieniska produkter (kan
vara butiker, harfriseringar odyl). Tiden beraknas pa fyra ar. | forsta hand bor
tillsynen genomforas som ett 4-kanten projekt (battre genomslagskraft samt dela
pa kostnaden for utbildning).

Personalbehov for tillsynsmetoden: 3,1 personmanader

Kostnader: 30 000 kr Intékter: Del i tillsynsavgift

Kommentar: 4 timmar*20 objekt*4 ar= 320 tim.=2 pm for insp. 2 dagar for
infoblad (0,1) + 4 dagar/ar forberedelse/uppféljning projekt, planering av
utbildning o dyl= 0,8pm +3 personer * 1 dags kurs = 0,15 pm = tot 3,05 pm.
Kostnad=uppskattning av utbildningkostnad, beddms lagre vid 4-kanten projekt.

Uppraéttad av: MAM Datum: 05-11-01
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GIFTFRI MILJO GM 3

Farliga amnen i kosmetiska och hygieniska
produkter

Beskrivning av problemomradet:

Tillsynsmetod om annan an i behovsutredningen:

Myndighetsutovning

Ar1
Personalbehov for tillsynsmetoden: 1,0 personmanader / ar
Kostnader: 30 000 kr Intékter: 27 000 kr
Gors av: Tid: Arbetsfordelning:
[] Service pm/ar
JAO pm/ar
X Projekt 1,00 pm/ar 3 personer deltar
L] pm/ar
Ar2
Personalbehov for tillsynsmetoden: 0,7 personmanader / ar
Kostnader: kr Intékter: 27 000 kr
Senare
Personalbehov for tillsynsmetoden: 0,7 personmanader / ar
Kostnader: kr Intékter: 27 000 kr

Kommentar: Intresse finns for 4-kanten projekt. Det finns dock inget beslut om
att ett sddant ska genomfdras. Om det inte blir ett 4-kanten projekt bor tillsynen
genomforas &nda men vissa justeringar (t ex utbildningen) kan behéva goras.

Upprattad av: MAM Datum: 051212




PROJEKTPLAN Bilaga 2

[ Namn pa projektet: Tid nér projektet utfors:
Kosmetiska och hygieniska produkter v2-v22
Projektledare: Paketets nummer;
Maria Mattsson B GM 3

Deltagare i projektet
Maria Mattsson (projektledare), Katarina Frilén och Aino Krunegdrd.

Bakgrund

Med kosmetisk eller hygienisk produkt menas produkt som anvinds pa kroppen
eller i munnen. Den som anvinder produkten vill bli ren, dofta gott eller andra
utseendet. Exempel pd produkter dr tval, schampo, tandkrdm, smink, hudkramer,
harfirg, permanent och solkrdm. Det kan finnas dmnen i dessa produkter som kan
orsaka allergier hos dem som anvinder dem: Det kan ocksa finnas miljofarliga
amnen i produkterna.

Syfte och mal

Projektet syftar till att 6ka kunskapen om regelverket kring kosmetiska och
hygieniska produkter hos savil tillsynsmyndigheten som verksamhetsutovarna.
Malet ir att kosmetiska och hygieniska produkter som siljs eller som anvinds t ex
i frisersalonger ska uppfylla gillande regler for markning och innehall for att
minska riskerna for hilsan och/eller miljon vid anvindning av produkterna.

Metod

Projektet inleds med en utbildningsdag. Lakemedelsverket som har det centrala
tillsynsvigledningsansvaret star for utbildningsinsatsen tillsammans med
representant fran ndgon kommun som nyligen genomfort ett tillsynsprojekt.
Planeringen av utbildningen ingar i projekttiden.

Informationsmaterial tas fram efter utbildningsdagen. Detta skickas 1 forvig till de
verksamhetsutdvare som viljs ut for inspektion under 2006. Inspektionerna
genomfors i enlighet med i forvig iordningstalld checklista.

Projektet kommer att genomforas i samarbete med 6vriga kommuner 1 4-kanten.
Ovriga kommuner i linet &r ocksd vilkomna att delta om intresse finns.

Avgrinsning
Under 2006 kommer 20 objekt att inspekteras.

Transportbehov
Troligen kommer inte extra bil att behdvas. Ménga tillsynsobjekt ligger pd
gang/cykelavstand.

Total tidsatgang
Forberedelse: 0,45

Genomforande: 0,5
Avslut: 0,05
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Kostnader
Utbildning/informationsmaterial

Intiikter
Tillsynsavgifter

Granskad och godkand

M it

Maria Mattsson
Projektledare

Kronor
30 000

Kronor
27 000

Datum: 2006-01-10

A Begdusisd

" Mats-Ake Bygdemark

Chef/uppdragsgivare



Grundtext: Miljoférvaltningen Goteborg

Miljo

INFORMATION

Bilaga 3

april 2006

FRAN MILIOKONTORET

Kosmetiska och hygieniska produkter

Manga kosmetiska och hygieniska produkter kan
vara skadliga om de anvénds pa fel sditt. Dérfor
finns det regler for att skydda mdnniskor och
miljén. Den hdr informationen riktar sig till dig
som sdiljer kosmetiska och hygieniska produkter.

Kosmetiska och hygieniska produkter
Med kosmetisk eller hygienisk produkt

menas en produkt som anvands av manniskor
pa kroppen eller i munnen. Exempel pa
produkter ar tval och schampo, tandkram,
smink, hudkréamer, harfarg och permanent och
solkram.

Markning av produkter
Alla kosmetiska och hygieniska produkter
ska markas.

Pa produktens férpackning ska det finnas:
+ ingredienslista
* namn och adress till tillverkare eller
importoér inom EU
+ kvantitet, angiven som vikt, volym
eller antal
+ tillverkningspartiets nummer

| vissa fall ska det aven finnas bast-fore datum,
varningstext och/eller uppgifter om vad
produkten ska anvandas till.

Tillverkning och import av produkterna
Den som tillverkar och importerar produkten
har bl a ansvar for att produkten inte
innehdller férbjudna @mnen och att den ar
markt pa korrekt satt. Dessutom maste en
anmalan goras till Lakemedelsverket som
registrerar produkten. Ldkemedelsverket
godkanner eller kontrollerar inte produkterna i
samband med anmalan.

Forsdljning av produkterna

Du som saljer produkten ska kunna vanda dig
till tillverkare och importorer for att fa
uppgifter om produkten. Det &r viktigt att stalla
krav pa tillverkare och importérer.

Om du saljer produkter i butiken som inte
uppfyller reglerna bryter du mot lagen och kan
bli dtalad.

Miljokontoret och Lakemedelsverket har ratt att
kontrollera varorna i din butik och kan
ocksa besluta att de inte far séljas.

Mer information

Regler kring kosmetiska och hygieniska
produkter hittar du pa lakemedelsverkets
hemsida, www.lakemedelsverket.se

Telefonnr till Iskemedelsverket ar 018-17 46 00.

Kemisk-tekniska leverantorsférbundet har ocksa
information om de markningsreglerna pa sin
hemsida, www.ktf.se

Om du har nagra funderingar tveka inte att kon-
takta Miljokontoret pa 0920-29 37 66 eller besdk
var hemsida, www.lulea.se/miljokontoret

Adress: Miljdkontoret, Lule& kommun, 971 85 LULEA Besdk oss: R&dstugatan 11

Telefon: 0920-29 30 00 E-post: miljokontoret@lulea.se Hemsida: www.lulea.se/mijokontoret
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